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v) Ponad 10 lat doswiadczenia w systemach pomiarowych

Instalujemy systemy pomiarowe od 2004 roku. Obstugujemy Klientow z wielu branz.
Systemy cyklicznie sprawdzane przez audytorow m.in. z GlF, FDA.

v) Indywidualne podejscie do Klienta

Pojedyncze rejestratory | kompletne systemy pomiarowe. Systemy rozproszone

W wielu oddziatach. Na zyczenie wprowadzamy zmiany w oprogramowaniu np.
obliczanie MKT. Systemy zalezne od potrzeb | preferencji Klienta.

v) Roznorodnosc branz

Obstugujemy Klientow z farmacji, laboratoria kontroli jakosci, przemyst, panstwowe
Inspekcje nadzoru sanitarnego, weterynaryjnego, ochrony roslin, ochrony srodowiska.

Oferujemy kompleksowe rozwigzania, serwis, wsparcie techniczne oraz walidacje.

Wybrani Klienci:
- Polpharma, Bridgestone, SHARP, Polfa Warszawa, Eli Lilly, Wojewodzkie Stacje Sanitarno-Epidemiologiczne,

Inspekcja Ochrony Roslin, Wojewodzkie Inspektoraty Weterynaryjne, Inspekcja Jakosci Handlowe] Artykutow
Rolno - Spozywczych, Wojewodzkie Inspektoraty Ochrony Srodowiska, uczelnie wyzsze, Bakoma, GDDKIA




eee Plan prezentacji

W przypadku niejasnosci prosze o pytania.

Mapowanie pomieszczen | urzadzen

Odszukanie w magazynie | urzadzeniach miejsc o najwiekszej zmiennosci temperatury w celu montazu
rejestratorow do ciggtego monitorowania temperatury.

Wymagania GDP: rozdziat 3 pkt. 3.3

Nadzor nad transportem - kontrola temperatury

Kontrola tancucha chtodniczego przy transporcie produktow farmaceutycznych.

Wymagania GDP : rozdziat 9

Clagty monitoring temperatury | wilgotnosci w magazynach
Udokumentowanie warunkow przechowywania produktow farmaceutycznych.
Wymagania GDP: rozdziat 3 pkt. 3.3

Walidacja komputerowych systemow pomiarowych

Sprawdzenie poprawnosci dziatania komputerowego systemu pomiarowego w przewidzianym zakresie pracy.
Wymagania GDP: rozdziat 3 pkt. 3.51 3.6




v Dlaczego mapowac pomieszczenia | urzadzenia?
v lle czujnikow zastosowac | gdzie je umiescic?

v Kiedy | czym mapowac magazyn? Jak dtugo to trwa?

Mapowanie pomieszczen

WYDOr miejsca pomiaru ma znaczenie,




eee Dlaczego mapowac pomieszczenia i urzadzenia?

Mapowanie pomieszczen | urzadzen.

Mapowanie wymagane jest przepisami

Zgodnie z przepisami GDP rozdziat 3 pkt. 3.3:
,orzed rozpoczeciem korzystania z pomieszczen magazynowych przeprowadza sie wstepne mapowanie
temperatury w reprezentatywnych warunkach®

Bezpieczenstwo produktow

W kazdym pomieszczeniu lub urzadzeniu wystepuja strefy o nigjednorodnym rozktadzie temperatury,
gtownie w kierunku pionowym.

Zrodtem niejednorodnosci moga by¢ np. elementy grzewcze lub chtodzace, dach nagrzewany od
stonca, komory przyjec itd. Niewtasciwe warunki przechowywania moga obnizyc jakosc produktu.

Minimalizacja strat

Produkt przechowywany w niewtasciwych warunkach moze podlegac utylizacji.




ece Plan przeprowadzenia mapowania

Mapowanie pomieszczen | urzadzen.

1. Okreslenie miejsc krytycznych
2. Zdefiniowanie dtugosci trwania testow oraz interwatu rejestraci.

3. Wybor rejestratorow (kablowe lub radiowe, wymagany zakres pomiarowy).

4. Montaz rejestratorow w miejscach krytycznych.

5. Przeprowadzenie pomiarow zgodnie z pkt. 2

0. Analiza wynikow pomiarowych, opracowanie dokumentacjl

7. Zatwierdzenie wynikow mapowania lub decyzja o powtorzeniu.




eee lle czujnikow zastosowac i1 gdzie je umiescic?

Mapowanie pomieszczen | urzadzen.

Tyle ile trzeba, zeby byto dobrze

F atwie) dotozyc kilka dodatkowy czujnikow niz odpowiadac na pytania audytora dlaczego uzyto tak mato.

losC rejestratorow zalezy od wielkosci | konfiguracji miejsca

W przypadku pomieszczen o powierzchni do 10 metrow kwadratowych, w ktorych panuje temperatura
pokojowa, nalezy przeprowadziC ocene potencjalnego ryzyka | na jej podstawie rozmiescic urzadzenia
monitorujgce temperature’ (wymagania GDP rozdziat 3 pkt. 3.3). Uwaga na miegjsca zwiekszonego ryzyka.
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Urzadzenia, chtodnie, mate pomieszczenia Wieksze pomieszczenia




s00e Kiedy mapowac magazyn? Jak dtugo to trwa?

Mapowanie pomieszczen | urzadzen.

Wymagania okreslone
rozporzadzeniem GDP

,porzed rozpoczeciem korzystania z pomieszczen
magazynowych przeprowadza sie wstepne mapowanie
temperatury w reprezentatywnych warunkach’

Czas trwania 24-72h

Rejestratory powinny byc
wzorcowane w laboratorium
pomiarowym akredytowanym przez
,mapowanie powtarza sie, jezeli wymagajg tego wyniki PCA.
oceny ryzyka, oraz w przypadku, gdy sg wprowadzane
istotne zmiany infrastruktury lub sprzetu do

kontrolowania temperatury” (rozdziat 3 pkt. 3.3)

Reprezentatywne
warunki

Skrajne warunki pogodowe,
miesiace najzimniejsze oraz
najcieplejsze. Urzadzenia/ komory
puste | zatadowane.




eee Urzadzenia do mapowania

Mapowanie pomieszczen | urzadzen.

Seria radiowa RTR-500 Seria bezprzewodowa Microlite




csoe Przyktadowy rozktad temperatury

Mapowanie pomieszczen | urzadzen.




v Monitoring | mapowanie przestrzeni zatadunkowej

v Archiwizacja danych pomiarowych

Nadzor nad transportem

Zapewnienie clggtoscl tancucha chtodniczego jest krytyczne.




seece Nadzor nad transportem

Zapewnienie ciggtosci tancucha chtodniczego jest krytyczne.
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Ciggty monitoring z opcja podgladu online

Najbardziej uniwersalny i wszechstronny system. Dane przekazywane w trybie online lub
DO powrocie samochodu do bazy. tatwa archiwizacja danych pomiarowych za dowolny
okres z catego systemu, magazynu | transportu.

Jednorazowe rejestratory temperatury

Jednorazowe, ekonomiczne rejestratory do monitorowania temperatury podczas
transportu. tatwa obstuga, automatycznie generowane raporty pdf,
Archiwizacja danych pomiarowych za dowolny okres. Nadzor dostawcow/ spedytorow.

Systemy z wbudowang drukarka

Mozliwosc wydrukowania kwitu z rejestrem temperatury przy dostawie produkty.




v Gdzie umiescic rejestratory do ciggtego monitoringu?

v Jakie urzadzenia wybrac?
v W jaki sposob weryfikowac wskazania?

v Proponowane rozwigzania.

Ciggty monitoring °C, %rH

Pewna kontrola klimatu w pomieszczeniach | urzadzeniach.




eee Ciggty monitoring temperatury i wilgotnosci

Pewna kontrola klimatu w pomieszczeniach | urzadzeniach.

Gdzie umiescic rejestratory do ciggtego monitoringu?

Zgodnie z wynikami mapowania wybieramy miejsca reprezentatywne. Po zmianie konfiguracji pomieszczenia
mapowanie nalezy powtorzyc,

Jakie urzadzenia wybrac?

Bezprzewodowe z transmisjg radiowq, transmisjg po sieci komputerowe) LAN (WiFi lub przewod) lub do
podtaczenia do komputera (port USB).

W jaki sposob weryfikowac wskazania?

Okresowe wzorcowanie w zewnetrznym laboratorium pomiarowym lub samodzielne sprawdzanie
z Wwykorzystaniem wzorcowanego miernika odniesienia (sprawdzenie przez referencje).




eee Ciggty monitoring temperatury I wilgotnosci

Pewna kontrola klimatu w pomieszczeniach | urzadzeniach.

Seria radiowa RTR-500 Seria bezprzewodowa Microlite




v Walidacja, kwalifikacja, wzorcowanie, kalibracja?

v W jakim celu nalezy prowadzic walidacje?

v Zakres walidagji.

Walidacja systemow

Pewnosc, ze wszystko dziata zgodnie z zatozeniami,




oee Walidacja, kwalifikacja, wzorcowanie, kalibracja?

Pewnosc, ze wszystko dziata zgodnie z zatozeniami.

Walidacja, kwalifikacja

/espot testowych procedur sprawdzajacych dziatanie systemu komputerowego w przewidzianym
zakresie.

Wzorcowanie rejestratorow

Sprawdzenie wskazan urzadzenia pomiarowego (wzorcowanego) wzgledem miernika wzorcowego.

Miernik wzorcowy powinien charakteryzowac sie lepsza doktadnoscig niz urzadzenie sprawdzane.
Wzorcowanie nie zmienia parametrow technicznych rejestratorow. Potwierdzeniem wykonania wzorcowania
jest swiadectwo wzorcowania wystawione indywidualnie dla kazdego urzadzenia.

Wzorcowanie odnawia sie co 1-2 lata samodzielnie (przez referencje) lub w laboratorium zewnetrznym.

Kalibracja rejestratorow (adjustacja)

Modyfikacja krzywej pomiarowej sprawdzanego urzadzenia. Polega na wprowadzeniu do
Krzywej pomiarowe) poprawek otrzymanych ze wzorcowania. Kalibracja ZMIENIA (1)
pDarametry techniczne rejestratorow, wykonana niepoprawnie moze prowadzic do

uszkodzenia urzadzenia.




se0e Walidacja systemow pomiarowych

Pewnosc, ze wszystko dziata zgodnie z zatozeniami.

W jakim celu nalezy prowadzi¢ walidacje
systemu pomiarowego?

Celem walidacji jest udowodnienie, ze system pomiarowy dziata poprawnie
W petnym zakresie przewidzianym zamowieniem.

Korzysci dla Klienta:;

+ Zagwarantowanie poprawnej instalacji 1 szkolenia

+ Wykonanie testow sprawdzajacy wszystkie funkcje systemu

+ Kompletna dokumentacja do kazdego elementu systemu

+ Bezpieczenstwo dziatania (ochrona dostepu, procedury backup)

Korzysci dla dostawcy:
+ Doktadna | przejrzysta procedura montazu, testowania | szkolenia
+ Zadowolenie Klienta




oee Zakres walidacj

Pewnosc, ze wszystko dziata zgodnie z zatozeniami.

Analiza Kwalifikacja Raport

AZALE operacyjna walidacyjny

Poprawnosc dziatania,
testowanie funkgji
systemu.

ldentyfikacja
kluczowych zagrozen
dla poprawnego
dziatania.

Koncowy raport
podsumowujacy
wykonane czynnosci.

Poprawnie zaplanowana, wykonana | udokumentowana walidacja komputerowego systemu pomiarowego
zagwarantuje Panstwu prawidtowe dziatanie oraz bezpieczenstwo | ciggtosc danych pomiarowych. Testy
<walifilkacyjne powinny sprawdzac wszystkie funkcje systemu, ktore sa krytyczne dla dziatania w petnym zakresie
orzewidzianym dostawa. Bardzo wazne sg procedury backup oraz sposoby awaryjnego odtworzenia danych
pomiarowych I przywrocenia catego systemu.




eeee Podsumowanie

W razie pytan lub watpliwosci dotyczacych ponizszych zagadnien prosze o kontakt

(o XK - X )

Mapowanie Transport Ciagty monitoring Walidacja
Mapowanie rozktadu Ciagty monitoring Dobor systemu do ciagtego Walidacja nowego
temperatury, sprawdzenie temperatury monitoringu temperatury systemu pomiarowego
rozmieszczenia obecnie podczas transportu. W pomieszczeniach lub weryfikacja obecnie

uzywanych rejestratorow. Mapowanie. | urzadzeniach. Uzywanego.




eeee Podsumowanie

Schemat wspotpracy z Klientem

KLIENT

+ zdefiniowanie wymagan
+warunki pracy urzadzen

ACHEM.PL

+WwYybor rozwigzania

+ oferta | realizacja zamowienia
+ montaz systemu pomiarowego,
szkolenie w zakresie obstugi,
walidacja 1Q/ OQ

+ podpisanie protokotu odbioru |
szkolenia

+ Obstuga serwisowa, PoMmoc
techniczna

+ Umowa poserwisowa
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Dziekuje za uwage ©

\W razie pytan lub watpliwosci prosze o kontakt, stuze pomoca. Zycze mitego wieczoru!



